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Medizinisches und/oder chirurgische s Gerfrt 



Die Erfindung bezieht sich auf medizinische uhd/oder 
chirurgische Gerate oder Vorrichtungen vojj der jenigen 
Art, die einen aufblasbaren Ballon oder eine aufblasba- 
re Manschette- zum Einfiihren in den, Kdrper zwecks Herstel- 
lens eines Verschlusses in diesem besitzt. 



Medizinische bzw. chirurgische Vorrichtungen dieser 
Bauweise sind bei bzw. fur di« BehandJ.ung vo?| Menschen 
und auch von Tieren bekannt und iiblicherweise haben sie 
die Form eines Schlauches oder Rohrs, das mit einer um- 
schlieflenden, d.h. also das Rohr umgebenden aufblasbaren 
Manschette ausgestattet ist, die sich iiber einen Teil 
der Schlauch- oder Rohrleinge erstreckt. Beispiele sol- 
cher Schlaiiche findet man in den ver schiedenen Formen 
von mit Manschette versehenen endotracheal en (etwa zum 
Einfiihren in eine Luftrohre bestimmten) Schlauchen, die 
iiblicherweise bei der Anasthesie verwendet werden. 
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Das Rohr oder der Schlauch ist in diesem Falle zum Ein- 
fiihren in die Luftrbhre (Trachea) eines Patienten durch 
desaen Mund oder Nase bestimmt, und das Rohr oder der 
Schlauch tragt eine Manschette nahe dem vorderen Ende, 
so daft Aufblasen bewirkt, daQ die Manschette sich in 
Beriihrung ftiit der Luf trohrenwand ausdehnt und eine 
Dichtung zwischen Schlauch (bzw. Manschette) und Luft- 
rbhre bewirkt . Ahnliche Handhabung oder Praxis verwen- 
det man bei Tracheo ( s )tomie (Luf ^rbhrenschnitt ) , aber 
der mit Manschette versehene Schlauch, der in diesem 
Falle angewandt wird, ist dafiir geeignet, durch »ine 
chirurgisch erzeugte Offnung im Halse des Patienten 
bzw. durch diese hindurch in desaen Luftrbhre einge- 
fiihrt zu werden. 

Der Zweck der Dichtung bzw. des Verschlusaes, die 
sowohl von dem mit Manschette versehenen endotracheal en 
Schlauch wie auch von dem beim Luf trbhrenschnitt attge- 
wandten Schlauch erzielt wird, ist es, zu gewahrleisten 
und sicherzustellen, dall alle dem Patienten "varordne- 
te", d.h. zugefiihrte bzw. auch abgefiihrte Luft oder 
anderes Gas durch diesen Schlauch gefUhrt wird bzw. 
durchgehen muft, und auch schleimige, erbrocheno o<|er 
andere Stoffe vom oberen , Atemweg , . wo er in die Lunge 
eintritt, f ernzuhalten . Indessen besteht hiorbei das 
Hisiko von Verl etzungen , die von dem Auf blase-Druck 
bzw. Beruhrungsdruck ent stehen . oder verursacht werden, 
welcher Druck von der Manschette auf die Luf trohrenwand 
ausgeiibt wird, wobei dann blutfiihrende oder blutbe- 
fbrdernde Kapillare in der Wand verschlossen oder ab- 
geschlossen werden kbnnen, was wiederum zu Necrosis 
(Brand) des trachealen Gcwebes (Luf trbhrengewebos ) fuh- 
ren kami. Die angewandte Manschette hat allgemein eine 
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gleichmaliig-zylindrische oder tonnen- bzw. faBartige 
Gestalt und beriihrt die Luftrohrenwand iiber bzw. auf, . 
einer Flache von einer solchen Ausdehnung, daB das 
Heilen der Necrosis durch natiirliches Wachsen Oder 
Nachwachsen aus benachbarten unbeschadigt en Wandf la- . 
chen und eine Wiederher stellung der Blutver sorgung 
dann im allgeraeinen sehr langsam von stattengeht. Ei- 
ne solche Verletzung lcann indessen aber auch die ernste- 
re Form einer Stenose annehmen, die sich aus eirier In- 
vasion (Eindringen) der Flache von faserigetn Gewebe 
und aus daraus folgendem Verengen (Restriktion) der 
Luftrohre ergibt, wobel eine solche Verengung dann 
chirurgische Behandlung fur Beseitigung oder Erleich- 
terung notig macht . 

Ein Vorschlag (Dr.P.D. Salpekar, British Medical 
Journal, 29. Januar 1966, Seite 296) fur das Verrin- 
gern des Risikos bzw. der Gefahr von Luf trohrenwand- 
Verletzungen bei der Tracheo ( s )tomie (Luf trbhrenschnitt ) 
bedingt die Anwendung von zwei axial voneinander ent- 
fernten und unabhangig voneinander (also induviduell) 
aufblasbaren Manschetten. Hierbei werden die beiden 
Manschetten abwechselnd (also jeweils eine, dann die 
andere) aufgeblasen, so daB jede dazu benutzt wird, . 
d,en gewiinschten Verschlufl fiir nur bzw. jeweils eine 
halbe Intubations-Periode zu bilden bzw. zu erzeugen 
(Intubationsperiode = Zeit, wahrend welcher der 
Schlauch in die Luftrohre eingefUhrt ist). Obwohl 
dies die Zeit kapillaren Ver schlieBens bzw. eines 
Verschlieflens von Kapillaren an jeglicher Stelle der 
Luftrohrenwand verringert, kann es dennoch nicht das 
mogliche Auftreten extensiver ( atisgedehnter ) Flachen 
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von Necrosis (Brand) verhindern, welche (beschadig- 
ten Flachen) nur langsam heilen und sich regenerie- 
ren (re juvenieren, sich "ver jungen" ) . 

Die Gefahren und Schwier igkeiten der Necrosis und 
der moglichen Stenose, wie sie weiter oben in Verbin- 
dung mit mit Manschetten versehenen endotrachealen und 
bei der Tracheo ( s ) tomie verwendeten Schlauchen auftre- 
ten, gelten auch korrespondierend oder entsprechend 
fiir andere mit Manschetten arheitende Vorrichtungen , 
wie beispielsweisc fur Kat-heter, die irgendwo im Kbrper 
angewandt werden, und es ist ein Ziel der Erfindung, 
ein medizinisches und/oder chirurgisches Gerat (Vor- 
richtung) der beschr iebenen Art zu schaffen, welches 
das Reduzieren solcher Gefahren und Schwierigkeiten 
ermbglicht . 

GemaB der Erfindung ist ein medizinisches und/oder 
chirurgisches Gerat der definierten Art dadurch ge- 
kennzeichnet , dafl die Manschette eine geringelte bzw. 
gewellte Auflenflache in auf geblasenem Zustand besitzt 
bzw. darbietet, so dafi die Manschette den Kbrper bzw. 
die Kbrperwand an diskreten Stellen beriihrt. Diese Be- 
riihrung erfolgt also nicht auf ganzer Flache des Man- 
schetten-Auftenteils , sondern nur an Teilstellen, wie 
etwa an voneinander in Abstand befindlichen Ringfla- 
chen . 

Bei der mit Manschette versehenen Vorrichtung ge- 
mafi der Erfindung wird also Beruhrung mit dem Kbrper 
bzw. mit der Kbrperwand oder -innenwand nur an den 
dieskreten Stellen hergestellt, so daB die Mbglich- 
koit des Bestehens odor lintslehcns ausgedehnter und 
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ununterbrochener Flachen von Necrosis mit deren ■ 
langer Erholungszeit bzw. Heilung wesentlich redu- 
ziert 1st. 

Der Ballon oder die Manschette kann eine Teillange 
des Schlauchs oder der Schlauchleitung umgeben, bei- 
spielsweise der Schlauchleitung eines endotracheal en 
oder fur Tracheo ( s )tomie bestimmten Rohrs oder Schlauchs 
und unter diesen Umstanden wird der Ballon oder die 
Manschette Windungen oder Ringelungen -- etwa in Art 
eines Faltenbalgs — erhalten, wobei jede Windung 
(in sich geschlossen) das SchlauchstUck umrundet, und 
wobei diese Windungen (einzelne Windungen) gegenseitig 
in einem. gewissen Abstand angeordnet sind. Der Schlauch 
kann iiber die ganze Lange oder iiber eine Teillange 
in dieser Art, also z.B. f altenbalgartig ausgebildet 
sein. 

Mit Manschette versehene medizinische und chirurgi- 
sche Vbrrichtungen gemaB der Erfindung werden nun an- 
hand der Zeichnung in Ausf Uhrungsbeispielen beschrie- 
ben. In der Zeichnung zeigen: 



Fig. 1 einen endotracheal en Schlauch 

mit f altenbalgartiger Manschet- , 
te gemafl der Erfindung. 

Fig. 2 und 3 aijch, zutn Zwecke des Vergleichs, 

Anwendungsbeispiele eines Ge- 
rats nach alterem Stand der 
Technik (Fig. 2) und eines endo- 
trachaalen Schlauchs nach Fig. 1 
jeweLLs Ln endotracheal'^ Aturen- 
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eine fur Tracheo ( a )tomie bestimmte 
un<* mit Manschette versehene Schlauch- 
vorrichturig gemafl der Erfindung, und 

5 und 6 zwei alternative Formgestaltungen der 
Manschette, die fiir endotracheal 
Schlauche und fur Schlauche zur 
Tracheo ( a )tomie etwa nach Fig. 1 und 
k anwendbar aind. 



Gemafl Fig. 1 besitzt das endotracheale Rohr einen 
Schlauch 1, der konstante Bohrung oder lichte Weite 2 
Uber seine ganze Lange besitzt. Dieser Schlauch 1 hat 
ei,n abgeachragtes Ende 3- Eine langliche Manschette k 
(Ringmanachette) umgibt einen Teil dea Schlaucha 1 
nahe beim schragen Ende 3, und diese Manachette 1st 
gebildet durch ein Stuck eines gewellten (etwa falten- 
bal S artigen) Mantels, der relativ kurz ist und eine 
gleichmaflige Wandstarke hat, wobei dieae Manschette 
an ihren beiden Enden am Schlauch 1 angeklebt oder 
in Shnlicher Weise dicht angeschloaaen ist. Dieae Man- 
schette k mit gewellter AuBenflache mit axial in Ab- 
stand befindlichen Umf angswiil s ten 5 (RingWsten) bil- 
det einen Ballon von balgartiger Formgebung, der ei- 
nen Tell der Sc^auchwand 8, rund, urn eine Offnung 6 
von einem Durchgangsweg (Luf tf Uhrungaweg ) 7 umschlielit. 
Dieser Durchgangsweg oder diese Luf tfUhrung 7 iKuft 
langs dea Schlaucha innerhalb deasen Wand 8, ist am 
Ende 3 geachlossen, und. etwa bei zwei Dritteln der 
Schlauchlange, gerechnet vot, dem Ende 3, ist eine 
luftdichte Verbindung mit einer aufleren L*f tzufiihrimg 9 
in c)er Waning 0 in dich^er Form hergeatellt. 
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Luft zum Aufblasen der Manschette k durch die 
Offnung 6 hindurch vom Durchgangsweg 7 her wird 
iiber die Luftieitung 9 (Schlauch ' 9 ) und iiber eine 
Standardkupplung 10 zugespeist. Luftzufuhr zur Luft- 
ieitung 9, in dieser Weise vorgenommen, dehnt die 
balgartige Manschette k so aus, daB sie die sanft 
gekriimmten Ringwulste 5 in Beruhrung mit der Innen- 
Wand der so intubierten Luftrohre des Patienten 
bringt. Diese Beruhrung stellt eine wirksame Laby- 
rinth-Dichtung her, die in wirksamer Weise dem Ven- 
tilationsdruck widersteht, der dem Patienten uber 
die lichte Weite bzw. den Innenraum 2 (des Schlauchs 1) 
zugefiihrt wird, und diese Dichtung blockiert das An- 
saugen oder Einsaugen von pharyngealen Sekretionen 
und von anderen Stoff en aus dem oberen Atmungstrakt 
des Patienten. Der Manschetten-Aufblase-Druck wird 
durch Verwendung eines VerschluBstopf ens 11 aufrecht- 
erhalten, der,wie gezeigt, in die Kupplung 10 einge- 
setzt ist,und der genannte Druck kann ttberwacht (oder 
auch geandert) werden durch Beobachten (oder Zusamroen- 
drucken) des Pilot-Ballons (elastische Blase) 12, 
welche in der Luftieitung 9 angeordnet 1st. Die momentane 
GroBe des Ballons 12 entspricht dem Innendruckwert . 

Die gewellte Manschette des weiter oben zu Fig. 1 
beschriebenen endotrachealen Schlauchs beriihrt die 
Wand oder Schleimhaut der Luftrohre auf bzw. in dis- 
kreten (voneinander getrennten) Dandern oder Strei- 
fen eher als iiber die ausgedehnte Flache, die charak- 
teristisch ist fur die bekannte Manschett enart mit 
ihrer gleichmaBig zylindrischen oder faBartigen Form 
(also: bei Erfindung Bei-iihrung nur partiell auf von- 
einander in Abstand befindlichen Streifen oder Bandera, 
oder flingen, bei alterem Stand der Technik grbBe 
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ununterbrpchene Beriihrungsf lache ) . Die Umstande 
und Gegebenheiten beim Intubieren unter Benutzung 
der faB- oder tonnenartigen Manschettengestalt 
sind als Beispiel in Pig. 2 gezeigt, wahrend die 
Anwendung beim Intubieren der neuen gewellten Man- 
schette. 4 gemafl der Erfindung in der Fig. 3 gezeigt 
ist. 



Wie in Fig. 2 gezeigt, beriihrt die eanfte ge- 
krummte tonnenartige Manschette Ik das harchenbe- 
setzte kolumnare Epithel E der Schleimhaut M der 
Luftrohre uber bzw. auf einer erheblichen ununter- 
brochenen Flache. Der ausgeiibte Druck neigt dazu, 
die Schleimhaut - Kapillaren C zu verschlieflen, 
welche aus der submukosen Schicht L (Luftrbhren- 
aufienschicht) durch die sich langs er streckenden 
elastischen Fasern F hindurchgehen , und welche da- 
zu dienen, das Epithel E mit Blut zu versorgen, 
und zwar unter einem Druck (Blutdruck) / der zwischen 
zwblf und dreiflig Millimeter Quecksilber saule liegt. 
Der Aufblasedruck fur wirksames VerschlieBen Oder 
Dichten der Manschette \k in der Luftrohre iibersteigt den 
Ventilationsdruck, der gewb'hnlich bei einem Wert 
zwischen lk und 15 Millimetern Quecksilber saule ein- 
gestellt ist, aber welcher gelegentlich auch bis zu 
einer Hohe von etwa 60 Millimetern Quecksilbersaul e 
ansteigen kann . Ein VerschlieBen der Kapillaren C 
mit anschlieflender Necrose und mbgl icherweise von 
Stenose tritt deshalb sehr leicht ein^Gleiche oder 
ahnliche Erwagungen treffen fur die Umstande einer 
gewellten Manschette >i nach Fig. 3 zunachst zu ; aber 
hier tendiert die grbBere Wirksamkeit der Labyrinth- 
Dichtung, die mit Hilfe der axial in Ab stand vonein- 
ander beli ndl ichen Wiilste 5 erzi elt wird, dazu, ei- 
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nen niedrigeren Auf blasedruck annrendbar zu machen. 
Die Wahrscheinlichkeit des Auftretens von Necrose 
und moglicherweise von Stenose 1st deshalb und hier- 
durch verringert und die Miiglichkeit beschrankt sich 
in diesem Falle oder unter alien Umstanden auf die 
in Ab stand befindlichen Bander oder Streifen (band- 
formigen Beruhrungsf lachen oder Dichtf lachen ) , was 
sehr unterscniedlich. ist gegeniiber einer ausgedehnten 
ununterbroehenen Beriihrungs- oder Dichtflache (wie 
beim Stand der Technik). Die Wiederherstellung durch 
Heilung oder Ver'jiingung (Neubildung, Regeneration) 
irgendeiner necrotiachen Region wird erreicht durch 
natiirliches Wachsen von Zellen benachbart zu dies'er 
Region, zusammen mit Wiederherstellung der kapilla- 
ren Blutzufuhr oder Blutver sorgung hierzu. Dement- . 
sprechend ist dann, wenn Necrose bei der Verwendung 
der gewellten Manschette auftreten sollte, die Tat- 
sache des Einschrankens oder Einengens der Schadi- 
gung nur auf die in Abstand befindlichen Bander oder 
Streifen (einzelnen Beruhrungsf lachen ) in starkerer 
Weise geeignet und bestimiiiend fiir ein beschleunigt es 
natiirliches Heilen und Regenerieren. 

Obwohl die Vbrteile der gewellten Manschette 4 
im Obenstehenden im besonderen mehr in Verbindung 
mat einem endo trachealen Schlauch erlautert wurden, 
treten sie natiirlich in gleicher Weise auf bei An- 
wendung der Merkmale der Erfindung auf eine mit Man- 
schette versehene fiir Tracheo ( s ) tomie bestimmte 
Schlauchanordnung. Indessen kbnnen diese Vorteile 
erreicht werden, ohne dafJ unbedingt und notwendiger- 
weise eine Manschette in der Art der Manschette k 
benotigt oder verwendet wird, welche iiber ihre ganze 
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Lange gewellt ausgebildet 1st; die Vbrteile konnen 
— wenigstens teilweise — auch mit Teilwellung 
erzielt werden. Eine Ausbildungsf orni einer fiir Tracheo(s)- 
tomie bestimmten Schlauchanordnung mit einer nur teil- 
weise gewellten Manschette ist in der Fig. 4 darge- 
stellt^yGemafl der Fig. k wird der gekrununte Schlauch 21 
der Tracheo ( s Homie-Schlauchanordnung korpernah abge- 
schlossen durch ein konventionelles Endstiick (Rohrstiick) 
22 und einen Bef estigungsstreif en 23- Die Manschette 2"4 
umgibt ein Teilstiick des Schlauchs 21 in der Nahe von 
deasen vorderem (in der Fig. 4 unterem) Ende 25, und 
die Manschette ist von einer Luf tleitung 26 aufblasbar, 
welche einen Pilot-Ballon (Hutballon) 27 enthalt. Die 
Luf tleitung 26 ist an das Endstiick 22 angeschlossen oder 
angekuppelt, sie fiihrt namlich dort in eine Durchgangs- 
leitung 28, die sich langs und innen in dem Schlauch 21 
erstreckt, wobei diese Durchgangsleitung 28 beim vorde- 
ren Ende 25 verschlossen ist. Die Durchgangsleitung 28 
kommuniziert mit dem Inneren der Manschette 24 iiber 
bzw. durch zwei Offnungen 29 und 30 (Locher) in der bzw. 
durch die Schlauchwand. 



Die Manschette 24 hat zwei getrennte (bestimmte) 
korpernahe bzw. benachbarte (ringf brmige ) Wiiiste 31 
und eine schmale gerundete (auBenkontur-gerundete ) 
Schulter oder Ringschulter 32,deren Kontur sanft in einen 
Endabachnitt 33 von konischer Gestalt ubergeht. Bertth- 
rung der Manschette 2't mit der Luftrohre durch Aufbla- 
sen dieser Manschette 24 besteht dann an der Schulter 32 
und an den Wulsten 31, so daB eine etwa entstehende 
Necrose info Lgedessen f lachenmaBig beschrankt wird auf 
gerade diese drei voneinander in Abstand befindlichen 
und schmalen Ringf lachen oder Bander. Auch in diesem 
Beispiel ist indnssen die Wahrsche LnLichkeit den Auf- 
tretens .on M «}y| B 'f J^t.ach. vermindert, daB 
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wird der Dorn mit seiner Schicht abgekiihlt oder man 

lafit ihn abkiihlen, und zwar bis zu einer solchen 
er 

ungefahren geringfen Teraperatur , bei welcher die nun 
vollendete Manschette abgerollt ' werden kann, fertig 
fur das Verbinden mit bzw. auf dem Hauptschlauch. 
Dieser letztgenannte Schlauch kann ebenfalls aus 
Polyvinylchlorid bestehen, und er kann so extrudiert 
sein, daB er radio-opakes (z.B. strahlenundurchlassiges ) 
Material einschliefit (zweckmafiigerweise in Beschrankung 
oder Begrenzung auf einen Langsstreif en, der mit der 
Schlauchwand einteilig oder integriert ist), und wo- 
bei der extrudierte Schlauch auch einen geeigneten 
Weichmacher (plasticizer ) besitzt, der ein gewisses 
Erweichen bei Kbrpertemperatur bewirkt . 
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ANSPRUCHE 




l^J Medizinisch.es und/oder chirurgisches Gerat mit 
einem aufblasbaren Ballon oder einer aufblasba- 
ren Manschette ziim Einfiihren in einen KSrper 
zwecks Erzielens eines dichten Verschlusses in die- 
sem, dadurch gekennz e i c h n e t, daB 
die Manschette (4,24) eine gewellte bzw. in meh- 
rere jeweils in sich geschlossene Beriihrungs- 
flachen unterteilte Oberflache besitzt, wenn aie 
sich in auf geblasenem Zustand bef indet , derart, 
dafl eine Beriihrung zwischen der Manschette einer- 
seits und dem Kdrper bzw* der Korperinnenwandung 
andererseits an oder auf (tnehreren ) diskreten 
Stellen befindet. 

2. Gerat nach Anspruch 1, dadurch g e k e n n - 
zeichnet, daB die Manschette (4,24) einen 
Tell der Lange eines Schlauchs (1,21) oder Rohrs 
umgibt, und dad Windungon oder Wiilste (5i3i)» die 
sich in axialer Richtung voneinander entfernt be- 
finden, der Manschette jeweils den Schlauch 
(1,21) umgeben bzw. umrunden. 

3. Gerat nach Anspruch 2, dadurch g e k e n n - 
zeichnet, daB die Manschette (24) (Ring- 
manschette) langs nur eines Toils ihrer eigenen 
Gesamtlange gewellt oder Bhnlich ausgebildet ist. 
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4. Gerat i\acft Ansprucft 2 oder 3, da4urch g e - 
k e ^ n SB- « i c h n e t, daft ein Luf tdurchgang 
(7,28} in ocjcr an 4©r Wand des Schlauchs (1,21 ) 
an- o4er eing^setzt 1st, und dafl dieser Luft- 
durchgang„(7,28) niit dem Inneren der Manschette 
(4,24) zwecks Ermoglichens des Aufblasens der ■ 
Mapschette Jcomniijnizier t . 

5« Gerat nach einetn oder mehreren der Anspriiche * j 
1 bis 4, g a k e n n z e i c h n e t durch 
f altenbalgartige, tnindestens zweiwuistige Form 
der Manschette. 

6 . Gerat- nach einem oder mehreren der Anspriiche 
1 bis 5, dadurch g e k e n n z e i c t) ne't, 
dafl die Manschette diinnwandig der art ausgefiihrt 
ist und aus solchem Werkstoff besteht, daS die 
Manschette in nicht aufgeblasenem Zustand "schlapp" 
ist, bei Einwirken eines geringen Aufblase- 
drncks jedoch in dichtver schlieflender Form 
starr ist. 
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